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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 4 mai 2023 portant radiation de spécialités pharmaceutiques de la liste des
médicaments agréés a l'usage des collectivités publiques prévue a l'article L. 5123-2 du code
de la santé publique

NOR : SPRS2312374A

Le ministre de 1I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;

Vu le code de la sécurité sociale ;

Considérant que les spécialités relevant du présent arrété font 1’objet d’un arrét définitif de commercialisation,

Arrétent :

Art. 1°. — Les spécialités pharmaceutiques mentionnées en annexe sont radiées de la liste des médicaments
agréés a I'usage des collectivités publiques et divers services publics mentionnée a I’article L. 5123-2 du code de la
santé publique.

Art. 2. — La radiation prend effet & ’expiration d’une période de 15 jours suivant la date de publication du
présent arrété.

Art. 3. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de 1la République
francaise.

Fait le 4 mai 2023.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MonNasse

Le ministre de I’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
C. DELPECH
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ANNEXE

(10 radiations)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont radiées de la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics.

La radiation prend effet a I’expiration d’une période de 15 jours suivant la date de publication du présent arrété.

Code CIP Présentation

34009 27721908 ABILIFY MAINTENA 400 mg (aripiprazole), suspension injectable a libération prolongée, poudre en flacon + 2 ml de solvant en
flacon + 1 seringue avec aiguille préfixée + 1 seringue jetable avec embout Luer Lock + 1 adaptateur de flacon + 2 aiguilles
(laboratoires OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE)

34009 30153512 BORTEZOMIB OHRE PHARMA 1 mg, poudre pour solution injectable, poudre en flacon (verre) (B/1) (laboratoires OHRE PHARMA)

34009 57215378 BUSILVEX 6 mg/ml (busulfan), solution a diluer pour perfusion, 10 ml en flacon (verre) (B/8) (laboratoires PIERRE FABRE
MEDICAMENT)

34009 586 535 4 4 GAMMANORM 165 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution injectable, 24 ml de solution en flacon (verre de type I)
muni d'un bouchon (caoutchouc de bromobutyle) (B/1) (laboratoires OCTAPHARMA S.A.S.)

34009 586 538 3 4 GAMMANORM 165 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution injectable, 48 ml de solution en flacon (verre de type I)
muni d'un bouchon (caoutchouc de bromobutyle) (B/1) (laboratoires OCTAPHARMA S.A.S.)

34009 586 526 5 3 GAMMANORM 165 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution injectable, 6 ml de solution en flacon (verre de type I)
muni d'un bouchon (caoutchouc de bromobutyle) (B/1) (laboratoires OCTAPHARMA S.A.S.)

34009 2794990 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279 498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 300 0399 2 LYNPARZA 50 mg (olaparib), gélules en flacon (B/448) (laboratoires ASTRAZENECA)

34009 32889709 PAXELADINE 0,2 % (citrate d'oxeladine), sirop, 125 ml en flacon + cuillére-mesure de 5 ml (laboratoires IPSEN CONSUMER

HEALTHCARE)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 4 mai 2023 portant radiation de spécialités pharmaceutiques
de la liste mentionnée au premier alinéa de l'article L. 162-17 du code de la sécurité sociale

NOR : SPRS2312373A

Le ministre de 1I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 162-17 ;

Considérant que les spécialités relevant du présent arrété font 1’objet d’un arrét définitif de commercialisation,

Arrétent :

Art. 1°. — Les spécialités pharmaceutiques mentionnées en annexe sont radiées de la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux prévue au premier alinéa de ’article L. 162-17 du code de la sécurité sociale.

Art. 2. — La radiation prend effet a I’expiration d’une période de 15 jours suivant la date de publication du
présent arrété.

Art. 3. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait le 4 mai 2023.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MoONASSE

Le ministre de ’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
C. DELPECH
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ANNEXE

(5 radiations)
Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont radiées de la liste des médicaments remboursables aux assurés
sociaux.
Les stocks détenus a la date d’entrée en vigueur du présent arrété ne peuvent plus étre pris en charge.
La radiation prend effet a 1’expiration d’une période de 15 jours suivant la date de publication du présent arrété.

Code CIP Présentation

34009 27721908 ABILIFY MAINTENA 400 mg (aripiprazole), suspension injectable a libération prolongée, poudre en flacon + 2 ml de solvant en
flacon + 1 seringue avec aiguille préfixée + 1 seringue jetable avec embout Luer Lock + 1 adaptateur de flacon + 2 aiguilles
(laboratoires OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE)

34009 279 499 0 6 IMBRUVICA 140 myg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279 498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 300 039 9 2 LYNPARZA 50 mg (olaparib), gélules en flacon (B/448) (laboratoires ASTRAZENECA)

34009 328897 09 PAXELADINE 0,2 % (citrate d'oxeladine), sirop, 125 ml en flacon + cuillére-mesure de 5 ml (laboratoires IPSEN CONSUMER

HEALTHCARE)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 20 aolt 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques
agréées a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS2124850A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;

Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1=. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le présent arrété sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République francgaise.
Fait le 20 aofit 2021.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
N. LABRUNE H. MoNASsE

Le ministre de I’économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

N. LABRUNE
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ANNEXE

(Extensions d’indications)

1. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— en association au rituximab pour le traitement de 1® ligne de la leucémie lymphoide chronique (LLC),
uniquement chez les patients €ligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose et ne présentant pas
de délétion dell7p ni de mutation TP53.

Code CIP

Présentation

34009 301 824 8 2

IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279 499 0 6

IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279 498 4 5

IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 30182505

IMBRUVICA 280 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 301 561 6 2

IMBRUVICA 420 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 301 56179

IMBRUVICA 560 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

2. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— uniquement en 2° ligne et plus dans le traitement du cancer du poumon non a petites cellules (CPNPC) au
stade avancé avec un réarrangement ROSI.

Code CIP Présentation
34009 267 626 2 9 XALKORI 200 mg (crizotinib), gélules en flacon (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 625 6 8 XALKORI 200 mg (crizotinib), gélules en plaquettes thermoformées (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 628 5 8 XALKORI 250 mg (crizotinib), gélules en flacon (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 627 97 XALKORI 250 mg (crizotinib), gélules en plaquettes thermoformées (B/60) (laboratoires PFIZER)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 20 aolt 2021 modifiant la liste
des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux

NOR : SSAS2124849A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-17 et R. 163-2 a R. 163-14 ;
Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1=. — La liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux prévue au premier alinéa
de l’article L. 162-17 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le présent arrété sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 20 aofit 2021.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
N. LABRUNE H. MoNAsSE

Le ministre de I’économie,
des finances et de la relance,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
N. LABRUNE

ANNEXE

(Extensions d’indications)

1. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a 1’indication suivante :

— En association au rituximab pour le traitement de leére ligne de la leucémie lymphoide chronique (LLC),
uniquement chez les patients €ligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose et ne présentant pas
de délétion dell7p ni de mutation TP53.

Code CIP Présentation
34009 301 824 8 2 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 2794990 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 279 498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 30182505 IMBRUVICA 280 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 301 561 6 2 IMBRUVICA 420 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 30156179 IMBRUVICA 560 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
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2. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— Uniquement en 2° ligne et plus dans le traitement du cancer du poumon non a petites cellules (CPNPC) au
stade avancé avec un réarrangement ROSI.

Code CIP Présentation
34009 267 626 2 9 XALKORI 200 mg (crizotinib), gélules en flacon (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 6256 8 XALKORI 200 mg (crizotinib), gélules en plaquettes thermoformées (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 628 5 8 XALKORI 250 mg (crizotinib), gélules en flacon (B/60) (laboratoires PFIZER)
34009 267 62797 XALKORI 250 mg (crizotinib), gélules en plaquettes thermoformées (B/60) (laboratoires PFIZER)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 17 novembre 2020 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS2027217A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;
Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu les avis de la commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’'usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le présent arrété sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 17 novembre 2020.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins
N. LABRUNE H. MoNassE

Le ministre de 1’économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

N. LABRUNE

ANNEXE
PREMIERE PARTIE

(29 inscriptions)

1. Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les

spécialités visées ci-dessous :

— Traitement des patients adultes atteints d’un lymphome a cellules du manteau (LCM) en rechute ou réfractaire
et le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC) ayant re¢u au moins
un traitement antérieur, ou en premiere ligne en cas de délétion 17p ou de mutation TP53 chez les patients
pour lesquels une immunochimiothérapie est inadaptée ;

— Traitement des patients adultes atteints d’une macroglobulinémie de Waldenstrom (MW) ayant recu au moins
un traitement antérieur ;

— En monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC)
non précédemment traités chez les patients non éligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose.
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Code CIP Présentation
34009 301 824 8 2 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 30182505 IMBRUVICA 280 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 301 561 6 2 IMBRUVICA 420 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 301 56179 IMBRUVICA 560 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

2. Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a ’usage des
collectivités et divers services publics.

La seule indication thérapeutique ouvrant droit a la prise en charge par I’assurance maladie est, pour les
spécialités visées ci-dessous :

— Traitement du fibrosarcome infantile et des autres sarcomes pédiatriques des tissus mous, avec fusion du géne
NTRK, localement avancés ou métastatiques, et réfractaires ou en rechute.

Code CIP Présentation

34009 301880 0 2 VITRAKVI 100 mg (larotrectinib), gélules en flacon (B/56) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

34009 30188019 VITRAKVI 20 mg/ml (larotrectinib), solution buvable, 100 ml en flacon (B/1) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

34009 301 87999 VITRAKVI 25 mg (larotrectinib), gélules en flacon (B/56) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

3. Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a I’autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété.

Code CIP Présentation

34009 302 0134 3 ENOXAPARINE ARROW 10 000 UI (100 mg)/1 ml, solution injectable en seringue préremplie, 1 ml en seringue préremplie B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301 996 7 1 ENOXAPARINE ARROW 2 000 Ul (20 mg)/0,2 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,2 ml en seringue préremplie (B/6)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301997 18 ENOXAPARINE ARROW 4 000 Ul (40 mg)/0,4 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,4 ml en seringue préremplie (B2)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301997 25 ENOXAPARINE ARROW 4 000 UI (40 mg)/0,4 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,4 ml en seringue préremplie (B/6)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 3020176 3 ENOXAPARINE ARROW 6 000 Ul (60 mg)/0,6 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,6 ml en seringue préremplie (B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 30201749 ENOXAPARINE ARROW 6 000 UI (60 mg)/0,6 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,6 ml en seringue préremplie (B/2)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 302 01459 ENOXAPARINE ARROW 8 000 Ul (80 mg)/0,8 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,8 ml en seringue préremplie B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 3020142 8 ENOXAPARINE ARROW 8 000 Ul (80 mg)/0,8 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,8 ml en seringue préremplie B/2)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 30187210 GLIVEC 100 mg (imatinib), comprimés pelliculés (B/60) (laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 302 0353 8 GRASUSTEK 6 mg (pegfilgrastim), solution injectable, 0,6 ml en seringue préremplie (B/1) (laboratoires MEDAC SAS)

34009 301857 0 4 KIVIZIDIALE 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml (travoprost, timolol), collyre en solution, 2,5 ml en flacon multidose B/3 ) (laboratoires
CHAUVIN)

34009 301 588 9 0 LAMISIL 1 % (terbinafine), créme, 15 g en tube (laboratoires GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC)

34009 3020392 7 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 10 ml en flacon (B/1) (laboratoires LILLY FRANCE SAS)

34009 302 039 6 5 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en cartouches (B/5) (laboratoires LILLY FRANCE SAS)
34009 302 040 0 9 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en stylos préremplis (Junior KwikPen) (B/5) (laboratoires LILLY
FRANCE SAS)

34009 302 040 2 3 LYLSJMéJ)EV 200 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en stylos préremplis (KwikPen) (B/5) (laboratoires LILLY FRANCE
A
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Code CIP Présentation

34009 3017887 4 MIFLONIL BREEZHALER 200 microgrammes (budésonide), poudre pour inhalation en gélule (B/60) + 1 inhalateur Breezhaler
(laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 301789 4 2 MIFLONIL BREEZHALER 400 microgrammes (budésonide), poudre pour inhalation en gélule (B/60) + 1 inhalateur Breezhaler
(laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 301049 3 4 SELEXID 200 mg (pivmecillinam), comprimés pelliculés (B/20) (laboratoires ALLOGA FRANCE)

34009 301 049 41 SELEXID 200 mg (pivmecillinam), comprimés pelliculés (B/28) (laboratoires ALLOGA FRANCE)

34009 301 956 4 2 UVEDOSE 50 000 Ul (CHOLECALCIFEROL), solution buvable, 2 ml en ampoule (laboratoires CRINEX)

34009 30199138 ZYMAD 50 000 Ul (cholécalciférol), solution buvable, 2 ml en ampoule (B/2) (laboratoires MYLAN MEDICAL SAS)

DEUXIEME PARTIE

(Extensions d’indications)

1. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a 1’indication suivante :

— En monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC)
non précédemment traités chez les patients non éligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose.

Code CIP Présentation
34009 279 499 0 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 279 498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

2. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— En monothérapie, pour le traitement de premiere ligne des patients adultes atteints d’un cancer bronchique
non a petites cellules (CBNPC) localement avancé ou métastatique avec mutations activatrices du récepteur
du facteur de croissance épidermique (EGFR).

Code CIP Présentation

34009 300 476 4 4 TAGRISSO 40 mg (osimertinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires ASTRAZENECA)

34009 300 476 5 1 TAGRISSO 80 mg (osimertinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires ASTRAZENECA)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 17 novembre 2020 modifiant
la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux

NOR : SSAS2027216A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-17, R. 163-2 a R. 163-14 et R. 160-8 ;
Vu les avis de la commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux prévue au premier alinéa
de I’article L. 162-17 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le présent arrété prend effet a compter du quatriéme jour suivant la date de sa publication
au Journal officiel.

Art. 3. — Le présent arrété sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 17 novembre 2020.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
N. LABRUNE H. MoNASSE

Le ministre de 1’économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

N. LABRUNE

ANNEXE

PREMIERE PARTIE

(36 inscriptions)

1. Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes, pour
lesquelles la participation de 1’assuré est supprimée au titre du premier alinéa de I’article R. 160-8 du code de la
sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont, pour les spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la
date de publication du présent arrété.

Code CIP Présentation

34009 30187210 GLIVEC 100 mg (imatinib), comprimés pelliculés (B/60) (laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 302 0353 8 GRASUSTEK 6 mg (pegfilgrastim), solution injectable, 0,6 ml en seringue préremplie (B/1) (laboratoires MEDAC SAS)
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2. Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes, pour
lesquelles la participation de I’assuré est supprimée au titre du premier alinéa de ’article R. 160-8 du code de la
sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont, pour les spécialités visées ci-dessous :

— traitement des patients adultes atteints d’un lymphome a cellules du manteau (LCM) en rechute ou réfractaire
et le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC) ayant recu au moins
un traitement antérieur, ou en premiere ligne en cas de délétion 17p ou de mutation TP53 chez les patients
pour lesquels une immunochimiothérapie est inadaptée ;

— traitement des patients adultes atteints d’'une macroglobulinémie de Waldenstrom (MW) ayant recu au moins
un traitement antérieur ;

— en monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC)
non précédemment traités chez les patients non éligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose.

Code CIP Présentation
34009 301 824 8 2 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 30182505 IMBRUVICA 280 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 301 561 6 2 IMBRUVICA 420 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 301 56179 IMBRUVICA 560 mg (ibrutinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

3. Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes, pour
lesquelles la participation de 1’assuré est supprimée au titre du premier alinéa de I’article R. 160-8 du code de la
sécurité sociale.

La seule indication thérapeutique ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie est, pour les spécialités visées ci-dessous :

— traitement du fibrosarcome infantile et des autres sarcomes pédiatriques des tissus mous, avec fusion du géne
NTRK, localement avancés ou métastatiques, et réfractaires ou en rechute.

Code CIP Présentation

34009 301880 0 2 VITRAKVI 100 mg (larotrectinib), gélules en flacon (B/56) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

34009 301880 19 VITRAKVI 20 mg/ml (larotrectinib), solution buvable, 100 ml en flacon (B/1) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

34009 30187999 VITRAKVI 25 mg (larotrectinib), gélules en flacon (B/56) (laboratoires BAYER HEALTHCARE)

4. Est inscrite sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux la spécialité suivante.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont, pour la spécialité visée ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la date
de publication du présent arrété, a I’exception des infections respiratoires et ORL suivantes : rhinites,
rhinopharyngites, laryngites, trachéites, bronchites et les pneumopathies aigués du sujet sain, angines aigués.

Code CIP Présentation

34009 329 536 1 5 UNACIM injectable 0,5 g/1 g (sulbactam, ampicilline), poudre pour usage parentéral, 1,730 g en flacon de 20 ml (B/1) (laboratoires
PFIZER)

5. Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont, pour les spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la
date de publication du présent arrété.

Code CIP Présentation

34009 302 08557 ANORO ELLIPTA 55 microgrammes/22 microgrammes (bromure d'uméclidinium, vilantérol), poudre pour inhalation en récipient
unidose, boite de 3 inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)

34009 30201343 ENOXAPARINE ARROW 10 000 UI (100 mg)/1 ml, solution injectable en seringue préremplie, 1 ml en seringue préremplie B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301 996 7 1 ENOXAPARINE ARROW 2 000 Ul (20 mg)/0,2 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,2 ml en seringue préremplie (B/6)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301997 18 ENOXAPARINE ARROW 4 000 UI (40 mg)/0,4 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,4 ml en seringue préremplie (B2)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301997 25 ENOXAPARINE ARROW 4 000 Ul (40 mg)/0,4 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,4 ml en seringue préremplie (B/6)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)
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Code CIP Présentation

34009 302 017 6 3 ENOXAPARINE ARROW 6 000 UI (60 mg)/0,6 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,6 ml en seringue préremplie (B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 302017 49 ENOXAPARINE ARROW 6 000 Ul (60 mg)/0,6 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,6 ml en seringue préremplie (B/2)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 302 01459 ENOXAPARINE ARROW 8 000 UI (80 mg)/0,8 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,8 ml en seringue préremplie B/10)
(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 3020142 8 ENOXAPARINE ARROW 8 000 Ul (80 mg)/0,8 ml, solution injectable en seringue préremplie, 0,8 ml en seringue préremplie B/2)

(laboratoires ARROW GENERIQUES)

34009 301 857 0 4

KIVIZIDIALE 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml (travoprost, timolol), collyre en solution, 2,5 ml en flacon multidose B/3 ) (laboratoires
CHAUVIN)

34009 301 588 9 0

LAMISIL 1 % (terbinafine), créme, 15 g en tube (laboratoires GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC)

34009 302 085 6 4 LAVENTAIR ELLIPTA 55 microgrammes/22 microgrammes (uméclidinium, vilantérol), poudre pour inhalation en récipient unidose,
boite de 3 inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)
34009 30203927 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 10 ml en flacon (B/1) (laboratoires LILLY FRANCE SAS)
34009 302 0396 5 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en cartouches (B/5) (laboratoires LILLY FRANCE SAS)
34009 30204009 LYUMJEV 100 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en stylos préremplis (Junior KwikPen) (B/5) (laboratoires LILLY
FRANCE SAS)
34009 302 040 2 3 LYUMJEV 200 unités/ml (insuline lispro), solution injectable, 3 ml en stylos préremplis (KwikPen) (B/5) (laboratoires LILLY FRANCE

SAS)

34009 3017887 4

MIFLONIL BREEZHALER 200 microgrammes (budésonide), poudre pour inhalation en gélule (B/60) + 1 inhalateur Breezhaler
(laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 301789 4 2

MIFLONIL BREEZHALER 400 microgrammes (budésonide), poudre pour inhalation en gélule (B/60) + 1 inhalateur Breezhaler
(laboratoires NOVARTIS PHARMA SAS)

34009 302 085 4 0 RELVAR ELLIPTA 184 microgrammes/22 microgrammes (furoate de fluticasone, vilanterol), poudre pour inhalation en récipient
unidose, boite de 3 inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)

34009 302 085 3 3 RELVAR ELLIPTA 92 microgrammes/22 microgrammes (furoate de fluticasone, vilanterol), poudre pour inhalation en récipient unidose,
boite de 3 inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)

34009 302 085 2 6 REVINTY ELLIPTA 184 microgrammes/22 microgrammes (fluticasone, vilantérol), poudre pour inhalation en récipient unidose, boite de

3 inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)

34009 302 085 19

REVINTY ELLIPTA 92 microgrammes/22 microgrammes (fluticasone, vilantérol), poudre pour inhalation en récipient unidose, boite de 3
inhalateurs (3 x 30 doses) (laboratoires GLAXOSMITHKLINE)

34009 3010493 4

SELEXID 200 mg (pivmecillinam), comprimés pelliculés (B/20) (laboratoires ALLOGA FRANCE)

34009 301 049 4 1

SELEXID 200 mg (pivmecillinam), comprimés pelliculés (B/28) (laboratoires ALLOGA FRANCE)

34009 301 956 4 2

UVEDOSE 50 000 Ul (CHOLECALCIFEROL), solution buvable, 2 ml en ampoule (laboratoires CRINEX)

34009 30199138

ZYMAD 50 000 Ul (cholécalciférol), solution buvable, 2 ml en ampoule (B/2) (laboratoires MYLAN MEDICAL SAS)

DEUXIEME PARTIE

(Extensions d’indications)

1. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— en monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC)
non précédemment traités chez les patients non €ligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose.

Code CIP Présentation
34009 279 499 0 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
34009 279498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

2. La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a 1’indication suivante :

— en monothérapie, pour le traitement de premiere ligne des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non
a petites cellules (CBNPC) localement avancé ou métastatique avec mutations activatrices du récepteur du
facteur de croissance épidermique (EGFR).
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Code CIP Présentation

34009 300 476 4 4 TAGRISSO 40 mg (osimertinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires ASTRAZENECA)

34009 300 476 5 1 TAGRISSO 80 mg (osimertinib), comprimés pelliculés (B/30) (laboratoires ASTRAZENECA)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 25 juillet 2017 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques
agréées a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS1720763A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;
Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des imp6ts, notamment son article 281 octies ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et la directrice de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
francgaise.

Fait le 25 juillet 2017.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

L’adjoint a la sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systeme de soins,
F. BRUNEAUX T. WANECQ

Le ministre de ’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WaNECQ

ANNEXE

(2 inscriptions)

N

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous :
— en monothérapie, traitement en deuxieéme ligne ou plus des patients adultes atteints d’une macroglobulinémie
de Waldenstrom ;
— traitement des patients adultes atteints d’un lymphome a cellules du manteau (LCM) en rechute ou
réfractaire ;
— en monothérapie, traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC) ayant

recu au moins un traitement antérieur, ou en premiere ligne en cas de délétion 17p ou de mutation TP53 chez
les patients pour lesquels une immuno-chimiothérapie est inadaptée.
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CODE CIP PRESENTATION

34009 279 499 0 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 25 juillet 2017 modifiant la liste des spécialités
pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux

NOR : SSAS1720762A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-17 et R. 163-2 a R. 163-14 et R. 160-8 ;
Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux prévue au premier alinéa
de D’article L. 162-17 est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. - Le présent arrété prend effet a compter du quatrieme jour suivant la date de sa publication au Journal
officiel..

Art. 3. — Le directeur général de la santé et la directrice de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de 1a République
francgaise.

Fait le 25 juillet 2017.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

L’adjoint a la sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systeme de soins,
F. BRUNEAUX T. WANECQ

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

T. WANECQ

ANNEXE

(2 inscriptions)

Sont inscrites sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux les spécialités suivantes, pour
lesquelles la participation de I’assuré est supprimée au titre du premier alinéa de Iarticle R. 160-8 du code de la
sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance
maladie sont, pour les spécialités visées ci-dessous :

— en monothérapie, traitement en deuxieme ligne ou plus des patients adultes atteints d’une macroglobulinémie
de Waldenstrom ;

— traitement des patients adultes atteints d’un lymphome a cellules du manteau (LCM) en rechute ou
réfractaire ;
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— en monothérapie, traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoide chronique (LLC) ayant
recu au moins un traitement antérieur, ou en premiere ligne en cas de délétion 17p ou de mutation TP53 chez
les patients pour lesquels une immuno-chimiothérapie est inadaptée.

CODE CIP PRESENTATION

34009 279499 0 6 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/120) (laboratoires JANSSEN-CILAG)

34009 279 498 4 5 IMBRUVICA 140 mg (ibrutinib), gélules (B/90) (laboratoires JANSSEN-CILAG)
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